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DOLUTEGRAVIR PEDIATRIQUE (pDTG)

L'Initiative engagée dans la lutte contre le VIH pédiatrique

Alors que l'éepidémie mondiale de VIH-sida a fait
des progres importants en 20 ans, la situation
des enfants et adolescents vis-a-vis de lacceés
au deépistage, aux soins et aux traitements reste
alarmante : en 2020, seuls 54 % des 0-14 ans
avaient acces au traitement, contre 74 % des plus
de 15 ans.

Le fardeau est extrémement lourd en Afrique
de Ouest et du Centre : 30 % des nouvelles
infections a VIH y surviennent chez des enfants
et seuls 35 % d'entre eux sont sous traitement.

Alors que nous avons les outils pour faire la
différence, cette situation n'est pas tolérable et
LInitiative, au travers des assistances techniques
qu'elle met en ceuvre et des projets quelle
soutient, souhaite rappeler encore et encore
que pour le bénéfice des enfants, il faut agir en
adulte et redoubler d'efforts.

= La prévention de la transmission de la mére
a lenfant est un levier d'action crucial, et le
depistage doit étre systéematiquement propose
aux futures meres qui'il faut réussir a maintenir
dans le systeme de santé, voire a rattraper ;

= L'acces au diagnostic précoce des enfants
est une priorite et le déploiement massif des
PoC de type Gene Expert est une opportunité
qu'il faut saisir. En 2022, capitalisons sur ces
plateformes afin qu'elles puissent étre utilisees
pour le dépistage précoce du VIH ;

= Un effort autour de l'annonce du diagnostic
doit étre fait, en s'appuyant sur des personnes
aguerries a lengagement communautaire telles
que les pairs educateurs adolescents ;

= Enfin, a 'heure ou larsenal des ARVs s'est
enrichi d'une molécule puissante, le DTG, dé-
sormais disponible en formulation pédiatrique,
cette derniére doit étre urgemment disponible
partout.

Messages clés

L'OMS recommande d'utiliser le DTG en tant que traitement de premiére ligne de choix pour tous
les adultes, adolescents et enfants de plus de 4 semaines.

Une nouvelle formulation de DTG 10 mg en comprimé dispersible sécable a été approuvée par
l'autorité stricte de régulation des médicaments.

Cette nouvelle formulation permettra aux enfants d'avoir accés au DTG, a condition qu'ils pésent
entre 3 kg et 20 kg, et d'appliquer ainsi le schéma thérapeutique premiere ligne de choix par lOMS
a tous les enfants vivant avec le VIH.

Pour les enfants pesant 20 kg ou plus, le comprimé pelliculé monothérapie de DTG 50 mg est
recommandé en association avec 'ABC + 3TC. Pour les enfants dont le poids est de 30 kg ou plus,
une combinaison a dose fixe de ténofovir, lamivudine et dolutégravir est recommandée.

La transition vers le DTG pédiatrique permettra d’'harmoniser les traitements pour les enfants et les
adultes, de simplifier les plans d'ordonnancement et d'approvisionnement, et de diminuer les
couts des traitements pour les enfants tout en leur offrant le meilleur traitement disponible afin
d'améliorer le déroulement et les résultats du traitement.
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L'Initiative, dans sa volonté de participer a cet effort collectif,
a prepare une selection de documents, consignés dans une boite

a outils, destines aux experts programmatiques qui seront ameneés
a travailler dans le domaine du VIH pédiatrique et en particulier
sur la transition vers le pDTG.

Tous les outils sont décrits dans le tableau pages
3et 4.

1_Recommandations & plan de transition

Vous trouverez ici des documents qui peuvent
servir a mettre a jour les documents normatifs
(recommandations, plan nationaux stratégiques)
ainsi que des outils d'aide a la planification et a
la mise en ceuvre de la transition vers le pDTG.

2_Quantification & passage de commande

Lorsque de nouveaux TAR plus efficaces, tels
que ceux a base de pDTG, sont disponibles
dans un pays, il semble préférable d'assurer
une transition rapide vers des produits optimaux
plutdt que de chercher a épuiser les stocks d'un
produit moins efficace. Ici vous trouverez des
outils d'aide a la transition pour aider a évaluer
les couts de la transition et aider a la program-
mation des commandes.

3_Formation & SOP

La transition suppose que les programmes
prévoient et élaborent des outils contribuant a
loptimisation du traitement. Dans ce dossier vous
aurez acces a du matériel pour la conception et
la diffusion de messages clés et d'outils de travail
pour les cliniciens, les groupes de patients et
de soignants, et le personnel travaillant dans des
établissements hospitaliers. Ces ressources clés
peuvent comprendre des mémorandums sur
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les produits contenant leurs principales carac-
téristiques ainsi que leurs modalités d'utilisation,
des outils de travail comme des affiches pré-
sentant des algorithmes graphiques permettant
de décider si un patient peut passer au nouveau
traitement, et des formations permettant de
garantir une adoption efficace du nouveau produit.

Le lien suivant vous permettra de visualiser ou
telécharger un film a forte valeur pedagogique
destiné aux personnels de sante :

https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-
overview-video-for-healthcare-workers-english-
french-swahili

4_Biblio & autres ressources

Dans ce dossier sont consignes des
informations plus larges en lien avec les
résultats des essais cliniques ou dautres
etudes sur l'accés aux ARV pour les enfants
vivant avec le VIH.

EXPERTISE
FRANCE
]

GROUPE AFD

N U
/) LINITIATIVE


https://www.newhivdrugs.org/search?q=Pediatric+DTG+Overview+Video+for+Healthcare+Workers+%28English%2C+French%2C+Swahili%29
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DOCUMENT

1_Guidelines_OMS_eng

2_pDTG Memo pour les
programmes

Déclaration pour plaidoyer

3_Note Orientation_OMS_eng

4_Plan De Transition

1_Outil d'estimation de limpact
financier de la transition

2_Outils de Planification
Evaluation

Liste des produits pre-
qualifies par lOMS

3_Liste des ARV pediatriques et
formulaire optimal (v2021)

1_pDTG_FAQs_PNLS

1_pDTG_Affichage
_ Centres Sante

2_pDTG_FAQs_Soignants_
Communautes

3_Affiche_AdministrationpDTG
_ Soighants_Communautes

4_Livret_Recap_Soignants_
Communautes

DESCRIPTION

Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and monitoring: recommendations
for a public health approach, 2021, chapter 4 : antiretroviral therapy. p. 123.

Mémo pour fournir des informations aux programmes nationaux de lutte contre le VIH qui envisagent lintroduction
de comprimés pédiatriques de dolutégravir 10 mg dispersibles et sécables.

Déclaration commune appelant a une intensification urgente de lacces des nourrissons et des enfants vivant avec
le VIH au traitement optimal du VIH a l'echelle nationale.

Cette note d'orientation présente des considérations clés pour faciliter une transition efficace vers des régimes
plus appropriés sur le plan clinique, au fur et a mesure que des médicaments antirétroviraux et des formes de
dosage optimaux deviennent disponibles.

Un rapport remplissable (word) et un modele de présentation (ppt) que les gouvernements peuvent adapter selon
les besoins pour lintroduction du pDTG.

Cet outil excel est un modele qui permet d'estimer limpact financier du passage des patients vers des regimes
optimises et cliniquement supérieurs.

Cet ensemble d'outils (excel, pdf.) combinés dans un fichier zip aidera les programmes a planifier et a évaluer les strategies
d'introduction progressive de plusieurs nouveaux schémas thérapeutiques pour les enfants mais aussi les adultes.

Liste des produits médicaux pré-qualifiés par [OMS.

Depuis 2011, la publication du formulaire optimal et de la liste a usage limité a fourni des orientations claires aux
programmes nationaux, aux entités chargees des achats et aux organismes de financement sur les formes de dosage
essentielles de la thérapie antirétrovirale pour enfants nécessaires pour administrer les schémas thérapeutiques
recommandés par lOMS.

Ce document est destiné a aider les programmes nationaux de lutte contre le VIH a adopter le pDTG. Ce document
fournit un résume, y compris les avantages du pDTG par rapport aux autres ARV, le colt, la posologie, ladministration,
les effets secondaires et les considérations de transition.

RESSOURCES POUR LES COMMUNAUTES

Un poster pour encourager la génération de la demande de pDTG qui peut étre utilisé pour la distribution aux
communautés et aux soignants, ou pour l'afichage dans les établissements de santé.

Un document qui fournit des informations approfondies sur le pDTG et des réponses aux FAQ pour les soignants

et les communautés afin de mieux comprendre ce qu'est ce produit, pourquoi il constitue un traitement optimal,
la posologie et comment l'administrer.

Une affiche qui fournit aux soignants des informations sur la posologie et l'administration du pDTG aux enfants.

Ce livre de poche fournit des informations clés sur le pDTG, notamment les avantages, l'éligibilité, la posologie,
ladministration et les effets secondaires.
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https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593
https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-implementation-memo
https://www.unaids.org/fr/resources/presscentre/featurestories/2020/december/treatment-for-children-living-with-hiv
https://www.who.int/publications/i/item/9789240031371
https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-introduction-transition-plan-templates
https://clintonhealth.app.box.com/s/pqrqigh4g6u26r9jz6hwaomr0ociifzu
https://clintonhealth.app.box.com/s/pqrqigh4g6u26r9jz6hwaomr0ociifzu
https://clintonhealth.app.box.com/s/vlkz0gxlfoexrq63czccdm1welbi8zc0/file/282502447325
https://clintonhealth.app.box.com/s/vlkz0gxlfoexrq63czccdm1welbi8zc0/file/282502447325
https://extranet.who.int/pqweb/medicines/prequalified-lists/finished-pharmaceutical-products
https://clintonhealth.app.box.com/s/z88hm8gov2z99f5a3xso6pwypsin8wh1
https://clintonhealth.app.box.com/s/z88hm8gov2z99f5a3xso6pwypsin8wh1
https://www.newhivdrugs.org/post/pdtg-faqs
https://www.newhivdrugs.org/post/pdtg-poster-english-french
https://www.newhivdrugs.org/post/pdtg-faqs-for-caregivers-and-communities
https://www.newhivdrugs.org/post/pdtg-faqs-for-caregivers-and-communities
https://www.newhivdrugs.org/post/pdtg-administration-poster-for-caregivers
https://www.newhivdrugs.org/post/pdtg-pocketbook-for-caregivers-english-french
https://www.newhivdrugs.org/post/pdtg-pocketbook-for-caregivers-english-french
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Site internet de l'essai ODYSSEY évalue lefficacité et la sécurité d'une dose quotidienne unique de traitement antirétroviral a base de dolutégravir Page

clinique ODYSSEY par rapport au traitement standard du VIH chez les enfants et les adolescents seropositifs. CreyEEsy web =i
Résumeé des résultats Reésultats de l'essai clinique ODYSSEY presentés a la conference CROI (Conférence sur les rétrovirus et les infections od Page EN
d'ODYSSEY opportunistes) 2021. yssey web
Site internet de l'essai La securité, la tolerance, lefficacite et la pharmacocinétique du DTG pour les nourrissons et les enfants ages de quatre | t Page EN
clinique IMPAACT P1093 semaines a 12 ans ont eté demontrees pendant 48 semaines. mpaac web
Repertoire_Recherche La CHAI tient a jour un répertoire de publications sur les essais cliniques pertinents et les études sur les nouveaux ARV. CHAI \I;ae%e EN
1_Info_Prescription_HL Highlights de linformation sur la prescription. Mylan Pdf EN
2_Sidaction_ARV_Pediatriques Résultats 2020 de lenquéte menée par Sidaction dans le Réseau Grandir Ensemble sur laccessibilite des ARV et des examens. Sidaction Pdf FR
EN
MISE EN EXPERTISE FINANCEE ET mﬂ% DANS LE CADRE DE (C»'_*\ LE
CEUVRE FRANCE PLACEE SOUS #EEMRH LA CONTRIBUTION FONDS
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https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-counselling-job-aide
https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-counselling-job-aide
https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-healthcare-worker-training-curriculum-english-french
https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-administration-poster-english-french
https://www.newhivdrugs.org/post/pediatric-dtg-overview-for-healthcare-workers-english-french
https://www.newhivdrugs.org/post/dtg-prescribing-algorithms-for-adolescents-children
https://www.newhivdrugs.org/post/chai-pediatric-dtg-product-profile
https://clintonhealth.app.box.com/s/viwuylhbcrexuaj0qqw3zqx5ybktf95u
https://odysseytrial.org/
http://www.croiwebcasts.org/p/2021croi/croi/174
https://www.impaactnetwork.org/studies/p1093
https://clintonhealth.app.box.com/s/maxx1l3krw9lamxzbuzeorrpzy2bh8lz
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/viewer.html?pdfurl=https%3A%2F%2Fwww.accessdata.fda.gov%2Fdrugsatfda_docs%2Fpepfar%2F214521PI.pdf&clen=398821&chunk=true
https://www.sidaction.org/acces-aux-arv-pediatriques-et-analyses-virologiques



